ANO 13 - NUMERO 46 - 2024

Boletim
Vigilancia Sanitaria =HCFMUSP

NUCLEO DE ESTRATEGIA E OPERACOES—NEO

Anvisa proibiu e publicou alerta sobre horménios implantdveis manipulados

Medida
preventiva
aplica-se a

todas as

farmacias de
manipulagado.

Produtos
também sdo
conhecidos

como “chips da
beleza”.

A Anvisa publicou, em 18/10/2024, a
Resolucdo-RE 3.215, de 18/10/2024, com
a suspensdo da manipulacdo, da co-
mercializacdo, da propaganda e do
uso de implantes hormonais manipula-

dos (ou seja, feitos em farmdcias de
manipulacdo), que também ficaram
conhecidos como “chips da beleza”. A
medida preventiva foi adotada a partir
de denuncias apresentadas por entida-
des médicas, enfre elas a Federacdo
Brasileira das Associacdes de Ginecolo-
gia e Obstetricia (Febrasgo), que apon-
tam um crescimento do atendimento
de pacientes com problemas devido
ao uso de implantes que misturam diver-
sos horménios, em formato implantd-
vel, inclusive de substdncias que ndo
possuem avaliacdo de seguranca para
essa forma de uso.

Os pacientes que utilizam esses produ-
tos devem procurar seus médicos e soli-
citar orientacdo em relacdo ao trata-
mento. Qualquer paciente que venha a
ter reacoes pelo uso desse tipo de pro-
duto deve fazer a notificacdo pelo link

https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/fiscalizacao-e-
m o n i t or am e n -

to/notificacoes/medicamentos-e-

vacings .

A medida ndo afeta os implantes hor-
monais registrados na Anvisa.

Para consultar o medicamentos registra-
do na Anvisa consulte:

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medic

amentos/ .

Regras para produtos manipulados

A acdo estd baseada na Resolucdo da
Diretoria Colegiada (RDC) 67/2007, que
trata das Boas Praticas de Manipulacdo
em Farmdcias, e também na Lei
6.360/1976. O item 23 da RDC
67/2007 prevé a necessidade de acom-
panhamento e confrole, pelas farmad-
cias de manipulacdo, de todo o proces-
so de manipulacdo, de modo a garantir
ao pacienfe um produto com qualido-
de, seguro e eficaz. J& o artigo 7° da
Lei 6.360/1976 prevé, como medida de
seguranca sanitdria, a suspensdo da
fabricacdo e da venda de qualquer dos
produtos de que trata essa lei, ainda
que aprovados, caso haja suspeita de
efeitos nocivos d salde humana. A me-
dida preventiva se aplica a fodas as
farmdcias de manipulacdo.

De acordo com a regulamentacdo, so-
mente produtos que fenham sua avalia-
cdo de seguranca e eficdcia podem ser
manipulados. Essa avaliacdo é fei-
ta quando alguma empresa solicita
o registo de um medicamento e apre-
senta os dados clinicos.

Conhega mais sobre a Vigildncia Sanitdria:

http://portal.anvisa.gov.br / Centro de Vigiléncia Sanitdria—CVS SES / VigilGncia Sanitdria Prefeitura SP

A Vigilancia Sanitaria do NEO-HCFMUSP funciona de 2° a 6° feira, das 7h as 16h.

Telefones: (11) 2661-7712/ 7711.

Enderecos Eletronicos: visa.neo@hc.fm.usp.br / cadastro.neo@hc.fm.usp.br
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Fiscalizagdo

A Anvisa fem conduzido investigacoes e
realizado acdes a respeito do assunto,
como a emissdo de notas técnicas, des-
de meados de 2021. Em 23/12/2021, foi
publicada a RE 4.768, que proibiu a pro-
paganda, ao publico em geral, da
subst@ncia gesfrinona e de produtos
(industrializados ou manipulados) com
esse farmaco, por ferir o pardgrafo 1°
do artigo 58 da Lei 6.360/1976, o artigo
36 da RDC 96/2008 e o item 5.14 da
RDC 67/2007.

J& em 2022, a Agéncia colocou em prd-
tica o programa de monitoramento de
farmdcias de manipulacdo de produtos
estéreis, por meio do qual 18 farmdcias
foram inspecionadas. Na ocasi-
do, 11 estabelecimentos apresentaram
algum aspecto insatisfatério, sendo
quem em seis casos houve infterdicdo
parcial. Por meio desse programa, em
relacdo d manipulacdo de hormodnios
em produtos estéreis, foi publicada a RE
4.079, em 13/12/2022, determinando o
recolhimento e a suspensdo da comer-
cializacdo, da distribuicdo e do uso de
lotes de produtos hormonais estéreis
manipulados por uma farmdcia.

A fiscalizacdo de farmdcias de manipu-
lacdo ocorre como uma atividade de
rotina realizada pelas Vigil@ncias Sanitd-
rias (Visas) locais dos estados e munici-
pios. O monitoramento do programa
da Anvisa se concentfrou nos produtos

estéreis que possuem um perfil de exi-
géncia técnica bastante alto.

Alerta

A drea de monitoramento da Agéncia
também publicou um alerta em que
destaca que implantes hormonais para
fins estéticos e de desempenho podem
ser prejudicicis d salde, além de ndo
haver comprovacdo da sua seguranca
e eficdcia para essas finalidades.

No alerta, a Anvisa destaca
gue implantes hormonais tém sido mani-
pulados por farmdcias magistrais para
fins estéticos, tratamento de fadiga ou
cansaco e sinfomas da menopausa.
Entre os hormonios utilizados, estdo prin-
cipalmente a gestrinona, a testosterona
e a oxandrolona, substancias controla-
das que fazem parte da lista C5
(anabolizantes) da Portaria/SVS

344/1998.

Entre as principais complicacdes obser-
vadas em pacientes que fazem uso des-
ses implantes manipulados, estdo: eleva-
cdo do colesterol e de triglicerideos no
sangue (dislipidemial), hipertensdo arteri-
al, acidente vascular cerebral e arritmia
cardiaca. Além disso, também pode
ocorrer crescimento excessivo de pelos
em mulheres (hirsutismo), queda de cao-
belo (alopecia), acnes, alteracdo na
voz (disfonia), insénia e agitacdo.

Conhega mais sobre a Vigildncia Sanitdria:

http://portal.anvisa.gov.br / Centro de Vigiléncia Sanitdria—CVS SES / VigilGncia Sanitdria Prefeitura SP

A Vigilancia Sanitaria do NEO-HCFMUSP funciona de 2° a 6° feira, das 7h as 16h.
Telefones: (11) 2661-7712/7711.  Enderegos Eletronicos: visa.neo@hc.fm.usp.br / cadastro.neo@hc.fm.usp.br
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Atencdo
Implantes hormonais popularmente co-  Confira o alerta na integra, neste link.
nhecidos como “chips da beleza” ndo )
. . . N Fonte: Anvisa
foram submetidos & avaliacdo da Acesso em: outubro 2024
Agéncia e ndo existem produtos seme-
lhantes devidamente registrados para
fins estéticos, tratamento de fadiga ou
cansago e sinfomas da menopausa. A

utilizacdo de implantes hormonais
Medida sem registro na Anvisa pode trazer gra-

prevenﬁva ves riscos & saude.
aplica-se a
todas as
farmacias de
manipulagado.

Produtos
também sdo
conhecidos

como “chips da
beleza”.

Conhega mais sobre a Vigildncia Sanitdria:

http://portal.anvisa.gov.br / Centro de Vigildncia Sanitdria—CVS SES / Vigildncia Sanitdria Prefeitura SP

A Vigilancia Sanitaria do NEO-HCFMUSP funciona de 2° a 6° feira, das 7h as 16h.
Telefones: (11) 2661-7712/7711.  Enderegos Eletronicos: visa.neo@hc.fm.usp.br / cadastro.neo@hc.fm.usp.br


http://www.cvs.saude.sp.gov.br/cvs.asp
https://www.prefeitura.sp.gov.br/cidade/secretarias/saude/vigilancia_em_saude/vigilancia_sanitaria/
https://antigo.anvisa.gov.br/alertas?p_p_id=56_INSTANCE_tGZQdfLUKbQD&p_p_lifecycle=0&p_p_state=normal&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-1&p_p_col_count=2
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2024/anvisa-faz-proibicao-e-publica-alerta-sobre-hormonios-implantaveis-manipulados

